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Pharmazeutischer Sprit zenkolben 
sowie Verfahren und Vorrichtung zu dessen Herstellung 

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zum Herstellen eines im 
wesentlichen aus Guinmi oder dergleichen elastomerem Werkstoff 
bestehenden pharmazeutischen Kolbenstopf ens , der eine Auf- 
nahmehohlung zum Verbinden mit einer Kolbenstange oder dergleichen 
Bewegungsubertragungselement und einen von einem fluorierten 
Polymerfilm oder dergleichen Inertfilm kappenformig umschlossenen 
Kolbenabschnitt hat, der in Gebrauchsstellung dem Inhalt eines 
Spritzen- oder Karpulenzylinders zugewandt ist und am AuSenumfang 
mit seinem Inertfilm an dem Spritzen- oder Karpulenzylinder 
anliegt , welcher Kolbenstopf en benachbart zu diesem Kolbenabschnitt 
einen unbeschichteten, in Gebrauchsstellung an dem Spritzen- oder 
Karpulenzylinder anliegenden Dichtabschnitt hat, wobei in einem 
Formungsschritt eine aus einem unvulkanisierten Gummifell und einem 
fluorierten Polymerfilm oder dergleichen Inertfilm bestehende 
Schichtanordnung in ein Formwerkzeug eingelegt und unter Einwirkung 
von Druck und Warme zu einem Kolbenstopf enteil geformt wird, wobei 
das Gummifell vulkanisiert und untrennbar mit dem Inertfilm 
verbunden wird. 



AuSerdem betrifft die Erfindung eine Vorrichtung zur Herstellung 



von im wesentlichen aus Gummi oder dergleichen elastomerem 
Werkstoff bestehenden pharmazeutischen Kolbenstopfen, die eine 
Aufnahmehohlung zum Verbinden mit einer Kolbenstange oder 
dergleichen Bewegungsiibertragungselement und einen in Gebrauchs- 
stellung dem Inhalt eines Spritzen- oder Karpulenzylinders 
zugewandten, von einem fluorierten Polymer film oder dergleichen 
Inertfilm kapperif ormig umschlossenen Kolbenabschnitt haben, der 
in Gebrauchsstellung am Aufienumfang mit seinem Inertfilm an dem 
Spritzen- oder Karpulenzylinder anliegt, welcher Kolbenstopf en 
benachbart zu diesem Kolbenabschnitt einen unbeschichteten, in 
Gebrauchsstellung an dem Spritzen- oder Karpulenzylinder 
anliegenden Dichtabschnitt hat, mit einem Formwerkzeug zum Formen 
des Kolbenstopfens aus einer aus einem unvulkanisierten Gummifell 
und einem fluorierten Polymerfilm oder dergleichen Inertfilm 
bestehenden Schichtanordnung, wobei das Formwerkzeug zumindest 
eine erste Formplatte und eine damit zusammenwirkende zweite 
Formplatte hat, die relativ zueinander in eine SchlieS- und eine 
Of fenstellung bewegbar sind, sowie mit einer Stanzvorrichtung zum 
Abtrennen eines im Bereich der Trennebene des Formwerkzeugs 
verbleibenden, seitlich uber den Kolbenstopf en uberstehenden 
Schichtanordnungsf lansches von dem Kolbenstopf en . 

Des Weiteren bezieht sich die Erfindung auf einen pharmazeutischen 
Kolbenst.opfen, der einen Grundkorper aus Gummi oder dergleichen 
elastomerem Werkstoff aufweist, der eine Aufnahmehohlung zum 
Verbinden mit einer Kolbenstange oder dergleichen Bewegungsiiber- 
tragungselement und einen von einem fluorierten Polymerfilm oder 
dergleichen Inertfilm umschlossenen Kolbenabschnitt hat, der in 
Gebrauchsstellung dem Inhalt eines Spritzen- oder Karpulenzylinders 
zugewandt ist und am AuSenumfang mit seinem Inertfilm an dem 
Spritzen- oder Karpulenzylinder anliegt, wobei der Kolbenstopf en 
benachbart zu diesem Kolbenabschnitt einen unbeschichteten, in 
Gebrauchsstellung an dem Spritzen- oder Karpulenzylinder 
anliegenden Dichtabschnitt hat, der wenigstens eine an seinem 
AuSenumfang umlaufende Dichtlippe aufweist. 



In vorgefullten Spritzen- oder Karpulenzylindern aufzubewahrende, 
in der Regel flussige oder pulverf ormige Medikamente oder 
pharmazeutische Zubereitungen stellen unterschiedliche Anforderungen 
an den zu verwendenden Kolbenstopf en . So ist eine chemische oder 
biologische Vertraglichkeit mit dem Inhalt des Spritzen- oder 
Karpulenzylinders gef order t, was einerseits bedeutet, daS in dem 
Werkstoff des Kblbenstopf ens enthaltene Stoffe nicht in das in 
dem Spritzen- oder Karpulenzylinder befindliche Medikament gelangen 
und dieses verunreinigen oder in seiner therapeutischen Wirkung 
verandern durfen. Andererseits sollen aber auch aus dem Medikament 
keine Wirkstoffe in den Kolbenstopf en eindringen konnen, da dann 
mit zunehmender Aufbewahrungsdauer die Konzentration des Wirkstoffs 
in dem Medikament abnimmt . SchlieSlich konnen Stoffe, die aus 
dem Medikament in den Kolbenstopf en eindringen, aber auch die 
funktionellen Eigenschaf ten des Kolbenstopf ens verandern. Dariiber 
hinaus soil der Kolbenstopf en das Innere des Spritzen- oder 
Karpulenzylinders auch gas-, f lussigkeits- und keimdicht abdichten. 

Aus EP 0 148 426 A2 ist bereits ein im wesentlichen aus Gummi 
bestehender Kolbenstopf en bekannt, der einen in Gebrauchsstellung 
dem Inhalt des Spritzenzylinders zugewandten, von einem Inertfilm 
kappenformig umschlossenen Kolbenabschnitt hat, der an seinem 
AuSenumfang eine umlaufende, mit dem Inertfilm beschichtete 
Dichtlippe hat, die an dem Spritzenzylinder anliegt. Dabei soil 
der Inertfilm einen direkten Kontakt zwischen dem Inhalt des 
Spritzenzylinders und dem damit unver tragi ichen Gummiwerkstof f 
verhindern. Urn die Abdichtung des Kolbenstopf ens gegen den 
Spritzenzylinder zu verbessern, hat der Kolbenstopf en benachbart 
zu dem beschichteten Kolbenabschnitt einen unbeschichteten 
Dichtabschnitt, der an seinem AuSenumfang zwei parallel zueinander 
angeordnete, umlaufende Dichtlippen aufweist. Diese unbeschichteten 
Dichtlippen liegen in Gebrauchsstellung an dem Spritzenzylinder 
an. Zwischen den beiden Dichtlippen des Dichtabschnitts sowie 
zwischen der Dichtlippe des beschichteten Kolbenabschnitt s und 
der.dazu benachbarten Dichtlippe des Dichtabschnitts ist jeweils 



ein Rucksprung vorgesehen, durch den die Dichtlippen voneinander 
beabstandet sind. 

Fur vorgefullte Spritzensysteme, bei denen das Medikament iiber 
einen langeren Zeitraum in der Spritze gelagert wird, sind die 
Kolbenstopf en jedoch nur bedingt geeignet. Die mit dem Inertfilm 
beschichtete erste Dichtlippe dichtet namlich nur relativ schlecht 
gegen den Spritzenzylinder ab. Dadurch ist es moglich, daS ein 
Teil des in dem Spritzenzylinder befindlichen Medikaments zwischen 
der ersten Dichtlippe und der Wand des Spritzenzylinders hindurch 
in den zwischen der ersten und der zweiten Dichtlippe befindlichen 
Rucksprung gelangt. Dieser Anteil des Medikaments verbleibt bei 
der Verabreichung des Medikaments ungenutzt zwischen den Lamellen, 
wodurch sich bei einer mit einer definierten Menge eines 
Medikaments vorgefullten Spritze die applizierte Medikament enmenge 
entsprechend reduziert. Daruber hinaus gerat der zwischen die 
Dichtlippen des Kolbenstopf ens gelangende Anteil des Medikaments 
aber.auch mit dem unbeschichteten Gummiwerkstof f des Kolbenstopf ens 
in Kontakt, wodurch sich die Haltbarkeit des medikamentosen 
Spritzeninhaltes reduzieren kann. 

Die Herstellung des vorbekannten Kolbenstopf ens erfolgt in mehreren 
Arbeitsschritten. In einem ersten Arbeitsschritt wird zunachst 
zur Formung eines ersten, den von dem Inertfilm kappenformig 
umschlossenen Kolbenabschni tt aufweisenden Kolbenstopf enanteils 
ein unvulkanisiertes Gummifeld zusammen mit einem Inertfilm in 
eine erste Hohlform einer Kaliberplatte eines Formwerkzeugs 
eingedruckt. Dabei wird das Gummifell unter Einwirkung von Druck 
und Warme vulkanisiert und untrennbar mit dem Inertfilm verbunden. 
In einem weiteren Arbeitsschritt wird das so geformte Kolben- 
stopfenteil aus dem Formwerkzeug entnommen und aus dem beschichte- 
ten Gummifell ausgestanzt. Dabei bildet der Stanzrand bei dem 
fertig hergestellten Kolbenstopf en den Rucksprung zwischen der 
mit dem Inertfilm beschichteten ersten Dichtlippe und der dazu 
benachbarten zweiten. Dichtlippe. Das so hergestellte erste 



Kolbenstopf enteil wird dann in einem weiteren Arbeitsschritt in 
eine Hohlform eines zweiten Formwerkzeugs eingelegt. In dieses 
zweite Formwerkzeug wird ein zweites, unvulkanisiertes Gummifell 
eingelegt, aus dem unter Einwirkung von Druck und Warme ein 
unbeschichtetes zweites Kolbenstopf enteil geformt wird, das sich 
mit dem ersten Kolbenstopf enteil zu dem im wesentlichen fertigen 
Kolbenstopf en verbindet. Bei der Formung in dem zweiten Formwerk- 
zeug wird in die dem Inertfilm gegenuberliegende Stirnseitenf lache 
des Kolbenstopf ens eine mit Abstand von dem ersten Kolbenstopf en- 
teil endende Auf nahmehohlung zum Verbinden mit der Kolbenstange 
einer Spritze eingeformt. Danach wird der Kolbenstopf en aus dem 
zweiten Gummifell ausgestanzt. 

Das vorbekannte Verfahren hat den Nachteil, daS fiir die Herstellung 
des Kolbenstopf ens zwei Formungsschritte und zwei Stanzvorgange 
erforderlich sind. Das Verfahren ist deshalb vergleichsweise 
aufwendig. Auch ist das Verfahren fiir eine Serienf ertigung nur 
bedingt geeignet. In dem ersten Formwerkzeug konnen zwar eine 
Vielzahl von ersten Kolbenstopf enteilen gleichzeitig geformt 
werden, jedoch werden diese nach der Entnahme aus dem Formwerkzeug 
aus dem Gummifell ausgestanzt und vereinzelt. Das Einlegen der 
einzelnen Kolbenstopf enteile in ein zweites Formwerkzeug, das eine 
der Anzahl der mit dem ersten Formwerkzeug hergestellten 
Kolbenstopf enteilen entsprechende Anzahl von Formhohlungen aufweist, 
ist deshalb vergleichsweise kompliziert. 

Es besteht deshalb die Aufgabe, einen Kolbenstopf en der eingangs 
genannten Art zu schaffen, der einfach und kostengunstig 
herstellbar ist, der eine bessere Abdichtung eines Spritzen- oder 
Karpulenzylinders ermoglicht und bei dem eine Wechselwirkung 
zwischen dem Kolbenwerks tof f und einem in dem Spritzen- oder 
Karpulenzylinder befindlichen Inhalt zuverlassig vermieden wird. 
AuSerdem besteht die Aufgabe, ein Verfahren und eine Vorrichtung 
der eingangs genannten Art anzugeben, die eine einfache und 
kostengunstige Herstellung eines solchen Kolbenstopf ens 



ermoglichen. 



Die Losung dieser Aufgabe besteht beziiglich des Verfahrens darin, 
daS wahrend des Formungsschritts aus der Schichtanordnung die 
bis auf einen im Bereich der Trennebene des Formwerkzeugs 
verbleibende, seitlich iiber den Kolbenstopf en uberstehenden 
Schichtanordnungsflansch vollstandige Kontur des Kolbenstopf ens 
gebildet wird, daS die Aufnahmehohlung wahrend des Formungsschritts 
bis iiber den Schichtanordnungsflansch hinaus in den von dem 
Inertfilm kappenformig umschlossenen Kolbenabschnitt in das 
Gummifell eingebracht wird, dafi in einem Abtrennvorgang zumindest 
der die Aufnahmehohlung umgenzende, den Schichtanordnungsflansch 
uberragende Wandungsbereich des Dichtabschnitts in die Auf- 
nahmehohlung verdrangt und der Kolbenstopf en dann durch einen 
Stanzvorgang von dem Schichtanordnungsflansch abgetrennt wird, 
so daS in dem Dichtabschnitt eine ringformig umlaufende, sich 
unmittelbar an Rand des den Kolbenabschnitt kappenformig 
umschlieSenden Inertfilms anschlieSende Dichtzone gebildet wird, 
die in Gebrauchsstellung an dem Spritzen- oder Karpulenzylinder 
anliegt . 

In vorteilhaf ter Weise ist es dadurch moglich, den Kolbenstopf en 
mit nur einem einzigen Formungsschritt und nur einem einzigen 
Stanz- _beziehungs weise Abtrennvorgang herzustellen. In dem 
Formungsschritt wird die im wesentlichen vollstandige Kontur des 
Kolbenstopf ens aus der Schichtanordnung, bestehend aus dem 
Gummifell und dem Inertfilm, gebildet. Dabei wird die Auf- 
nahmehohlung an dem dem Inertfilm gegeniiberliegenden Ende des 
Kolbenstopfens bis iiber die mit dem Inertfilm beschichtete 
Oberf lachenebene des seitlich iiber den Kolbenstopf en uberstehenden 
Schichtanordnungsf lanschs hinaus in den von dem Inertfilm 
kappenformig umschlossenen Kolbenabschnitt in das Gummifell 
eingebracht. Der die Aufnahmehohlung umgrenzende Wandungsbereich 
des Dichtabschnitts kann deshalb beim Abstanzen des Schicht- 
anordnungsf lansches von dem Kolbenstopfens von dem Stanz- oder 



Schneidwerkzeug in die Aufnahmehehlung verdrangt werden. Dadurch 
ist es moglich, den Schichtanordnungsf lansch so von dem Kolben- 
stopfen abzutrennen, daS in dem Dichtabschnitt des Kolbenstopf ens 
eine ringformig umlaufende, sich unmittelbar an den Rand des den 
Kolbenabschnitt kappenformig umschliefienden Inertfilms an- 
schlieSende Dichtzone gebildet wird, die mit der in Gebrauchs- 
stellung an dem Spritzen- oder Karpulenzylinder anliegenden 
Randbereich des Inertfilms fluchtet oder radial etwas uber diesen 
ubersteht. Somit ist der Kolbenstopf en in Gebrauchsstellung 
unmittelbar im Anschlufi an den Inertf ilm durch die Dichtzone gegen 
die Wandung des Spritzen- oder Karpulenzylinder s abgedichtet, 
wodurch ein Kontakt des Inhalts des Spritzen- oder Karpulen- 
zylinders mit hinter der Dichtzone liegenden, unbeschichteten 
Bereichen des Kolbenstopf ens zuverlassig vermieden wird. 

Bei einer vorteilhaf ten Ausfuhrungsf orm der Erfindung wird wahrend 
des Formungsschritts wenigstens eine am AuSenumfang des Dicht- 
abschnitts ringformig umlaufende Dichtlippe gebildet. Der nach 
dem Verfahren hergestellte Kolbenstopf en dichtet dann in 
Gebrauchsstellung noch besser gegen die Wand des Spritzen- oder 
Karpulenzylinders ab. Dadurch wird inbesondere das Eindringen von 
Gasen und/oder Keimen in den Inhalt des Spritzen- oder Karpulen- 
zylinders grundsatzlich erschwert. AuSerdem ermoglicht die 
Dichtlippe ein leichtgangiges Gleiten des Kolbenstopf ens in dem 
Spritzen- oder Karpulenzylinder. Durch die bei dem Abtrennvorgang 
gebildete Dichtzone wird ausgeschlossen, daS der Inhalt des 
Spritzen- oder Karpulenzylinders in den Zwischenraum zwischen der 
Dichtlippe und dem von dem Inertfilm kappenformig umschlossenen 
Kolbenabschnitt gelangt und dort mit dem elastomeren Kolbenwerk- 
stoff in Wechselwirkung treten kann. 

Bei einer bevorzugten Ausfuhrungsf orm der Erfindung ist vorgesehen, 
daS in dem Abtrennschritt der wenigstens eine von dem Inertfilm 
kappenformig umschlossene Kolbenabschnitt zentrisch in eine Offnung 
einer Schneidmatrize eingesetzt und der den Kolbenstopf en 
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umgrenzende Schichtanordnungsf lansch zwischen dieser Schneidmatrize 
und einer Niederhalterplatte eingespannt wird, wobei der den 
Schichtanordnungsf lansch iiberragende Teil des Dichtabschnitts in 
eine in der Niederhalterplatte vorgesehene Durchtrittsof fnung 
eingreift, und dafi danach der die Aufnahmehohlung des Kolben- 
stopfens umgenzende Wandungsbereich des Dichtabschnitts von einem 
Schneidstempel in die Aufnahmehohlung verdrangt und der Schicht- 
anordnungsf lansch von dem Kolbenstopf en abgestanzt wird. Der 
Kolbenstopfen ist dann mit seinem in die Offnung der Schneidmatrize 
eingesetzten Kolbenabschnitt in Bezug zu der Langsachse des 
Schneidwerkzeugs zentriert und wird wahrend des Stanzvorgangs uber 
den zwischen der Schneidmatrize und der Niederhalterplatte 
eingespannten Schichtanordnungsf lansch in Zentrierlage fixiert. 
Zusatzlich ist der in die Durchtrittsof fnung der Niederhalterplatte 
eingreifende und an deren Wandung anliegende Teilbereich des 
Dichtabschnitts in der Durchtrittsof fnung relativ zu dem 
Schneidwerkzeug zentriert. Der die Aufnahmehohlung umgrenzende 
Wandungsbereich des Dichtabschnitts kann dann bei der Stanzvor- 
schubbewegung des Schneidwerkzeugs leichter von diesem in die 
Aufnahmehohlung verdrangt werden. 

Besonders vorteilhaft ist, wenn der Schneidstempel zum Abtrennen 
des Kolbenstopfens von dem Schichtanordnungsf lansch von dem freien 
Ende des- Dichtabschnitts her auf den Schichtanordnungsf lansch 
zubewegt wird. Der die Aufnahmehohlung umgrenzende Wandungsbereich 
des Kolbenstopfens kann dann von dem Schneidwerkzeug noch besser 
in die Aufnahmehohlung verdrangt werden. 

Bei einer besonders vorteilhaf ten Ausf iihrungsf orm der Erfindung 
ist vorgesehen, daS das Gummifell an seinem AuSenrand umlaufend 
gegen wenigstens eine daran anliegende Formplatte des Formwerkzeugs 
abgedichtet wird und dafc wahrend und/oder nach dem Offnen des 
Formwerkzeugs zum Ablosen der vulkanisierten Schichtanordnung von 
der Formplatte zwischen dieser und der Schichtanordnung ein Gas 
eingeblasen wird. Die vulkanisierte Schichtanordnung wird dann 



vor dem Entnehmen aus der Formplatte gleichmaSig mit dem Druck 
des eingeblasenen Gases beauf schlagt , was ein schonendes Entformen 
der Schichtanordnung ermoglicht. Dabei wird eine Uberdehnung des 
vuikanisierten Gummis und/oder des Inertfilms vermieden. Die nach 
dem Verfahren hergestellten Kolbenstopf en weisen deshalb eine 
hohe Mafihaltigkeit auf, wodurch insbesondere das Einlegen der 
vuikanisierten Schichtanordnung in die Schneidmatritze ermoglicht 
wird. 

Vorteilhaft ist, wenn zum Abdichten der vuikanisierten Schicht- 
anordnung gegen die Formplatte wahrend des Formungsschritts am 
AuSenrand der Schichtanordnung eine urn die Schichtanordnung 
umlaufende, an der Formplatte dichtend anliegende Dichtung geformt 
wird. Die ftir die Abdichtung des Gummifells erf orderliche Dichtung 
wird also zusammen mit dem (den) Kolbenstopf en in einem Arbeits- 
schritt hergestellt. Das Verfahren ist dadurch noch einfacher 
durchfiihrbar . 

Die vorstehend genannte Aufgabe wird bezuglich der Vorrichtung 
dadurch gelost, dafi das Formwerkzeug zur Formung der bis auf den 
im Bereich der Trennebene des Formwerkzeugs verbleibenden, seitlich 
iiber den Kolbenstopf en uberstehenden Schichtanordnungsf lansch 
vollstandigen Kontur wenigstens eines Kolbenstopf ens ausgebildet 
ist und daS dazu die erste Formplatte wenigstens eine erste, an 
den von dem Inert film kappenformig umschlossenen Kolbenabschnitt 
des herzustellenden Kolbenstopf ens f ormangepaSte Kavitat und die 
zweite Formplatte wenigstens eine zweite, an den unbeschichteten 
Dichtabschnitt des Kolbenstopf ens f ormangepaSte Kavitat aufweist, 
daS in der zweiten Kavitat ein Formkern zur Formung einer mit 
der Kolbenstange oder dergleichen Bewegungsiibertragungselement 
verbindbaren Auf nahmehohlung des Kolbenstopf ens angeordnet ist, 
der in SchlieSs tellung des Formwerkzeugs mit seinem freien Ende 
in die gegenuberliegende erste Kavitat eingreift, daS die 
Stanzvorrichtung eine Schneidmatrize mit wenigstens einer Offnung 
zum zentrischen Einsetzen des von dem Inertfilm kappenformig 
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umschlossenen Kolbenabschnitts hat, dafi der Schneidmatrize zum 
Abtrennen des Schichtanordnungsf lansches 16 von dem Kolbenstopf en 
ein hulsenf ormiger , an seinem Aufienumfang eine Schneidkante 
aufweisender Schneidstempel zugeordnet ist, der axial zur Offnung 
der Schneidmatrize auf diese zu- und von dieser wegbewegbar ist, 
und dafi die Innenhohlung des Schneidstempels zur Aufnahme des 
nach innen verformten Dichtabschnitts des Kolbenstopf ens 
ausgebildet ist . 

In vorteilhaf ter Weise ermoglicht es die Vorrichtung, den 
Kolbenstopf en mit nur je einem einzigen Formungsschritt und nur 
je einem einzigen Stanzvorgang herzustellen. Da der in der Kavitat 
der zweiten, in Gebrauchsstellung an dem Gummifell anliegenden 
Formplatte vorstehende Formkern zur Formung der mit einer 
Kolbenstange oder dergleichen Bewegungsubertragungselement 
verbindbaren Aufnahmehohlung des Kolbenstopf ens in Schliefistellung 
des Formwerkzeugs mit seinem freien Ende in die gegeniiberliegende 
Kavitat der ersten, in Gebrauchsstellung an dem Inertfilm 
anliegenden Formplatte eingreift, wird die Aufnahmehohlung beim 
Formen des Kolbenstopf ens in dem Formwerkzeug bis in den von dem 
Inertfilm kappenf ormig umschlossenen Kolbenabschnitt eingebracht . 
Die vulkanisierte Schichtanordnung, bestehend aus dem Gummifell 
und dem Inertfilm, wird dann nach der Entnahme aus dem Formwerkzeug 
mit denw von dem Inertfilm kappenf ormig umschlossenen Kolben- 
abschnitt zentrisch in die Offnung der Schneidmatrize eingesetzt. 
Bei der Vorschubbewegung des axial zu dieser Offnung verschieb- 
baren, hulsenf ormigen Schneidstempels wird der die Aufnahmehohlung 
seitlich umgrenzende Wandungsbereich des Kolbens von dem 
Schneidstempel quer zur Vorschubbewegung nach innen ausgelenkt 
und in die Innenhohlung des Schneidstempels verdrangt. Dadurch 
ist es moglich, den Schneidstempel auf das freie Ende des 
Dichtabschnitts des Kolbens topf ens auf zuschieben, ohne dieses zu 
beschadigen. Im weiteren Verlauf der Stanz vorschubbewegung des 
Schneidstempels durchdringt der Schneidstempel den seitlich liber 
den Kolbenstopf en uberstehenden Schichtanordnungsf lansch und 
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trennt diesen von den Kolbenstopf en ab. Dabei wird eine ringformi- 
ge, um den Dichtabschnitt umlaufende Dichtzone gebildet, die in 
Gebrauchsstellung an dem Spritzen- oder Karpulenzylinder anliegt. 
Die AuSenquerschnittsabmessungen des an seinem Aufienumfang die 
Schneidkante aufweisenden Schneidstempels entsprechen dann den 
Querschnittsabmessungen der Offnung der Schneidmatrix oder sind 
etwas kleiner als diese. Die Querschnittsabmessungen der zur 
Formung des kappenformig umschlossenen Kolbenabschnitts ausge- 
bildeten Kavitat der ersten Formplatte und somit auch die 
Querschnittsabmessungen dieses Kolbenabschnitts entsprechen etwa 
denjenigen der Offnung der Schneidmatrix. Bei dem fertig 
hergestellten Kolbenstopf en fluchtet deshalb die um den Dicht- 
abschnitt umlaufende, unmittelbar an den Inertfilm angrenzende 
Dichtzone mit dem in Gebrauchsstellung an dem Spritzen- oder 
Karpulenzylinder anliegenden Randbereich des Inert films oder steht 
radial etwas uber diesen iiber, wodurch der Dichtabschnitt 
zuverlassig gegen den Spritzen- oder Karpulenzylinder abdichtet . 

Die Formplatten des Formwerkzeugs konnen zum gleichzeitigen Formen 
einer Vielzahl von Kolbenstopf en jeweils eine Anzahl der zu 
formenden Kolbenstopf en entsprechende Anzahl von Kavitaten 
aufweisen. Die Schneidmatrize der Stanzvorrichtung kann dann eine 
der Anzahl der Kavitaten einer Formplatte entsprechende Anzahl 
Offnungen mit jeweils einem daran angeordneten Schneidstempel 
aufweisen, wobei die Anordnung der Offnungen derjenigen der 
Kavitaten der Formplatte entspricht, so da£ die vulkanisierte 
Schichtanordnung zum gleichzeitigen Ausstanzen samtlicher daran 
angeordneter Kolbenstopf en mit den kappenformig umschlossenen 
Kolbenabschnitten in die Schneidmatrize eingelegt werden kann. 

Bei einer vorteilhaf ten Ausf uhrungsf orm der erf indungsgemaSen 
Vorrichtung ist vorgesehen, da£ die Stanzvorrichtung eine 
Niederhalterplatte mit zumindest einer zu der wenigstens einen 
Offnung der Schneidmatrize f luchtenden Durchtrittsof f nung zur 
Aufnahme des Dichtabschnitts hat, daS die Niederhalterplatte zum 
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Einspannen des Schichtanordnungsf lansches zwischen ihr und der 
Schneidmatrize axial zur Offnung der Schneidmatrize relativ zu 
der Schneidmatrize verschiebbar ist, und dafi der Schneidstempel 
in der Durchtrittsof fnung der Niederhalterplatte axial verschiebbar 
gefuhrt ist. Der Schichtanordnungsf lansch ist dann zwischen der 
Schneidmatrize und der Niederhalterplatte einspannbar, so dafi der 
daran angeordnete Kolbenstopf en beim Stanzvorgang in Zentrierlage 
fixiert ist. Zusatzlich ist das freie Ende des Dichtabschnitts 
in der Durchtrittsof fnung der Niederhalterplatte in bezug zu dem 
hulsenf ormigen Schneidstempel zentriert . 

Bei einer bevorzugten Ausf uhrungsf orm der Erfindung weist die 
Umfangswand der wenigstens einen Kavitat der zweiten Formplatte 
zumindest eine ringformig umlaufende Vertiefung zur Bildung einer 
am Aufienumfang des Kolbenstopf en-Dichtabschnitts ringformig 
umlaufenden Dichtlippe auf . Die mit dem Formwerkzeug hergestellten 
Kolbenstopfen dichten dann noch besser gegen den Spritzen- oder 
Karpulenzylinder ab . 

ZweckmaSigerweise weist der Schneidstempel an seinen der 
Schneidmatrize zugewandten freien Endbereich innenseitig eine 
Einfuhrschrage auf. Die die Auf nahmehohlung umgrenzende Wandung 
des Kolbenstopfens kann dann bei der Stanzvorschubbewegung des 
hulsenf^rmigen Schneidstempels von diesem leichter in die 
Innenhohlung des Schneidstempels verdrangt werden. 

Bei einer besonders vorteilhaf ten Ausf uhrungsf orm der Erfindung 
ist vorgesehen, daS der Aufienrand der vulkanisierten Schicht- 
anordnung mittels einer an der Schichtanordnung umlaufenden 
Dichtung gegen wenigstens eine Formplatte abdichtbar ist, und 
daS in dem von der Dichtung umgrenzten Bereich dieser Formplatte 
ein Gaszufuhrkanal miindet, der zum Ablosen der Schichtanordnung 
von der Formplatte mit einer Gasdruckquelle verbindbar ist. Die 
vulkanisierte Schichtanordnung mit dem (den) daran angeformten 
Spritzkolben kann dann durch den Gasdruck auf einfache Weise aus 
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der zweiten Formplatte entformt werden. Dabei ermoglicht der 
Gasdruck eine gleichmafiige und schonende Ablosung der Schicht- 
anordnung von der Formplatte. Dies ist insbesondere dann von 
Vorteil, wenn die Kavitat(en) der Formplatte Rucksprunge aufweist 
5 (aufweisen) , welche die vulkanisierte Schichtanordnung hinter- 
greif en . 

Vorteilhaft ist, wenn wenigstens eine Formplatte zur Bildung der 
den Aufienrand der Schichtanordnung gegen die Formplatte abdichten- 
10 den Dichtung innerhalb ihrer Formhohlung eine die Kavitat(en) 
dieser Formplatte mit Abstand umgrenzende Ringnut aufweist. Die 
Dichtung wird dann wahrend des Formens des Kolbenstopf ens (der 
Kolbenstopfen) an den Rand der Schichtanordnung angeformt, 
vorzugsweise an das Gummifell. 
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ZweckmaSigerweise ist in den Miindungsbereich des Gaszufiihrkanals 
ein Ventil angeordnet, vorzugsweise ein Tellerventil . Der 
Gaszufiihrkanal ist dann wahrend des Formens der Kolbenstopfen 
durch das Ventil abgedichtet, so dafi der elastomere Werkstoff 
und/oder der Inertfilm nicht in den Gaszuftihrkanal eindringen 
konnen . 



Die vorstehend genannte Aufgabe wird bezuglich des pharmazeutischen 
Kolbenstopf ens dadurch gelost, da£ der Grundkorper einstuckig 
25 ausgebildet ist, da& sich die Auf nahmehohlung bis in. den von dem 
Inertfilm kappenformig umschlossenen Kolbenabschnitt erstreckt, 
und daS der Dichtabschnitt an seinem Aufienumfang eine ringfSrmig 
umlaufende, sich unmittelbar an den Rand des den Kolbenabschnitt 
kappenformig umschlieSenden Inertfilms anschlieSende Dichtzone 
aufweist, die in Gebrauchsstellung an dem Spritzen- oder 
Karpulenzylinder flachig anliegt. 



35 



Somit ist der Kolbenstopfen in Gebrauchsstellung unmittelbar im 
Anschlu£ an den Inertfilm durch die Dichtzone gegen die Wandung 
des Spritzen- oder Karpulenzylinder s abgedichtet, wodurch ein 
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Kontakt des Inhaltes des Spritzen- oder Karpulenzylinders mit 
hinter der Dichtzone liegenden, unbeschichteten Bereichen des 
Kolbenstopf ens zuverlassig vermieden wird. Da der Grundkorper 
einstuckig ausgebildet ist, ist der Kolbenstopf en einfach und 
kostengunstig aus einem einzigen, mit einem Inertf ilm beschichteten 
Gummif ell herstellbar . 

Vorteilhaft ist, wenn die Dichtzone in gerader Verlangerung zu 
dem in Gebrauchsstellung an dem Spritzen- oder Karpulenzylinder 
anliegenden AuSenumf angsabschnitt des Inertfilms angeordnet ist 
oder radial etwas liber diesen AuSenumf angsabschnitt ubersteht. 
Die Dichtzone dichtet dann in Gebrauchsstellung unmittelbar im 
AnschluS an den Inert film flachig gegen die Wandung des Sprit zen- 
oder Karpulenzylinders ab. 

Bei einer zweckmaSigen Ausgestaltung der Erfindung weist ein 
Abschnitt der die Auf nahmehohlung umgrenzenden Innenwand des 
Kolbenstopf ens ein Innengewinde zum Verbinden mit dem Gewinde 
der Kolbenstange oder dergleichen Bewegungsubertragungselement 
auf, wobei dieser Innengewinde-Abschnitt mit Abstand vom Boden 
der Auf nahmehohlung endet. Der Kolbenstopf en ist dann f ormschlussig 
mit der Kolbenstange oder dem Bewegungsubertragungselement 
verbindbar bzw. verschraubbar . Bei der Herstellung kann der 
Kolben^Tropf en aus einer Schichtanordnung, bestehend aus einem 
unvulkanisierten Gummifell und einem f luorierten Polymerf ilm oder 
dergleichen Inertfilm in einem Formwerkzeug geformt werden und 
ist danach gut aus dem Formwerkzeug entformbar. 

Bei einer vorteilhaf ten Ausf iihrungsf orm der Erfindung ist 
vorgesehen, daS der Innengewinde-Abschnitt des Kolbenstopf ens an 
dem kappenformig umschlossenen Kolbenabschnitt endet oder von 
diesem beabstandet ist, und daS sich an den Innengewinde-Abschnitt 
vorzugsweise ein zylindrischer oder konischer Auf nahmehohlungs- 
abschnitt anschlieSt, der sich bis in den kappenformig um- 
schlossenen Kolbenabschnitt erstreckt. Der Kolbenstopf en ist dann 
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bei seiner Herstellung noch leichter aus dem Formwerkzeug 
entformbar. 

Bei einer anderen Aus ffiihrungs form der Erfindung ist vorgesehen, 
dafi sich der Querschnitt der Aufnahmehohlung ausgehend vom Boden 
zur Offnung der Aufnahmehohlung hin konisch erweitert. Auch dieser, 
zum Verbinden mit der Kolbenstange einer Karpule vorgesehene 
Kolbenstopf en ist bei seiner Herstellung noch leichter aus dem 
Formwerkzeug entformbar . 

Nachfolgend sind Ausf uhrungsbeispiele der Erfindung anhand der 
Zeichnung naher erlautert. Es zeigen: 



Fig. 1 -'einen Querschnitt durch ein in Of f enstellung befindliches 
15 Formwerkzeug, in das ein einseitig mit einem Inertfilm 

beschichtetes Gummifell eingelegt ist, 

Fig. 2 eine Darstellung ahnlich Fig. 1, wobei jedoch das 
Formwerkzeug geschlossen ist, 

20 

Fig. 3 eine im Querschnitt durch das Formwerkzeug wahrend des 
luf tunterstutzten Entformens der aus dem vulkanisierten 
a Gummifell und dem Inertfilm bestehenden Schichtanordnung , 

2 5 Fig. 4 einen Querschnitt durch das Formwerkzeug bei der 

Entnahme der vulkanisierten Schichtanordnung, 

Fig. 5 einen Teilquerschnitt durch eine Stanzvorrichtung zum 
bis 8 Abtrennen eines seitlich uber einen Kolbenstopf en 

3 0 uberstehenden, nur teilweise dargestellten Schicht- 

anordnungsf lanschs von dem Kolbenstopf en, wobei die 
Niederhalterplatte und der Stanzstempel der Stanzvor- 
richtung in unterschiedlichen Arbeitslagen dargestellt 
sind, 

35 



Fig. 9 
und 11 
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eine teilweise im Schnitt dargestellte Seitenansicht 
eines pharmazeutischen Kolbensstopf ens , 



Fig. 10 eine teilweise im Schnitt dargestellte Seitenansicht 
einer Spritze und 

Fig. 11 eine teilweise im Schnitt dargestellte Seitenansicht 
einer Karpule. 

Eine pharmazeutische Spritze oder Karpule weist einen Spritzen- 
oder Karpulenzylinder 1 mit einem darin axial verschiebbar 
angeordneten Kolbenstopf en 2 auf . Der Spritzen- oder Karpulen- 
zylinder 1 hat an seinem einen Ende eine mit einer entfernbaren 
Abdeckung 3 dicht verschlossene Austrittsof fnung far eine in der 
Zylinderhohlung 4 des Spritzen- oder Karpulenzylinders 1 
befindliche, flussige pharmazeutische Zubereitung. An seinem der 
Austrittsof fnung gegenuberliegenden Ende weist der Spritzen- oder 
Karpulenzylinder 1 eine Durchtrittsdf fnung fur eine mit dem 
Kolbenstopf en 2 verbundene Kolbenstange 5 auf, die mit ihrem diesem 
zugewandten Ende in eine Auf nahmehohlung 6 des Kolbenstopf ens 
2 eingreift. 

Wie in Fig. 9 und 11 besonders gut erkennbar ist, weist der 
Kolbens-feopfen 2 einen einsttickig ausgebildeten Grundkorper T aus 
Gummi oder dergleichen elastomerem Werkstoff auf, der an einem 
dem Inhalt des Spritzen- oder Karpulenzylinders 1 zugewandten 
Kolbenabschnitt 8 von einem fluorierten Polymerfilm oder 
dergleichen Inertfilm 9' kappenformig umschlossen ist. An diesen 
Kolbenabschnitt 8 schlieSt sich ein unbeschichteter Dichtabschnitt 
10 des Kolbenstopfens 2 an. In Fig. 10 und 12 ist erkennbar, dafi 
der Kolbenstopfen 2 an seinem AuSenumfang sowohl mit dem 
Randbereich des Inertfilms 9' als auch mit dem Dichtabschnitt 
10 an der Innenwand des Karpulenzylinders 1 anliegt. 



Der Dichtabschnitt 10 weist an seinem AuEenumfang mehrere 
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umlaufende Dichtlippen 11 auf , die durch dazwischen bef indliche , 
am Aufienumfang des Dichtabschnitts 10 umlaufende Rucksprunge 12 
voneinander beabstandet sind. Auch zwischen der zu dem Inertfilm 
9 ' benachbarten Dichtlippe 11 und dem Inertfilm 9 ' ist ein 
Rucksprung 12 vorgesehen. Zwischen diesem Rucksprung 12 und dem 
Inertfilm 9' weist der Dichtabschnitt 10 eine an seinem AuSenumfang 
ringformig umlaufende Dichtzone 13 auf, die sich unmittelbar an 
den Rand des den Kolbenabschnitt 8 kappenf 6rmig umschliefcenden 
inertfilms 9' anschlieSt. Die Dichtzone 13 fluchtet mit dem an 
der Innenwand des Spritzen- oder Karpulenzylinders 1 anliegenden 
Oberflache des Randbereichs des Inertfilms 9' oder steht radial 
etwas iiber diese Oberflache ttber. Mit der Dichtzone 13 liegt der 
Kolbenstopfen 2 in Gebrauchsstellung flachig an dem Spritzen- 
oder Karpulenzylinder 1 an. Dadurch sind die Rucksprunge 12 
zuverlassig gegen die in der Zylinderhohlung 4 bef indliche f lussige 
pharmazeutische Zubereitung abgedichtet, so dafc die Zubereitung 
dort nicht mit dem elastomeren Werkstoff in Wechselwirkung treten 
kann. Die Dichtzone 13 verhindert also, daS die pharmazeutische 
Zubereitung zwischen dem im Vergleich zu dem unbeschichteten 
elastomeren Werkstoff schlechter abdichtenden Inertfilm 9' und 
der Innenwand des Spritzen- oder Karpulenzylinders 1 hindurch 
in den benachbarten Rucksprung 12 eindringen kann. Daruber hinaus 
dichtet die Dichtzone 13 aber auch die pharmazeutische Zubereitung 
gegen das Eindringen von Feuchtigkeit , Gasen und/oder Keimen ab. 
Zusatzlich wird die Zylinderhohlung 4 durch die mit der Dichtzone 
13 in Reihe geschalteten Dichtlippen 11 abgedichtet. 

Wie in Fig. 9 und 11 erkennbar ist, erstreckt sich die Auf- 
nahmehohlung 6 von ihrer an dem von dem Inertfilm 9' entfernten 
Endbereich des Kolbenstopf ens 2 bef indlichen Auf nahmehdhlung bis 
in dem von dem Inertfilm 9' kappenf ormig umschlossenen Kolben- 
abschnitt 8 und endet dort mit Abstand zu dem Inertfilm 9'. 

Bei dem Ausf uhrungsbeispiel nach Fig. 9 weist ein Abschnitt 6a 
der Aufnahmehohlung 6 ein Innengewinde auf, das mit einem dazu 
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passenden Aufiengewinde der Kolbenstange 5 verschraubbar ist. Der 
Innengewinde-Abschnitt 6a des Kolbenstopf ens 2 erstreckt sich 
innerhalb des von dem unbeschichteten Dichtabschnitt 10 umgrenzten 
Kolbenbereichs und endet mit Abstand zu dem kappenformig 
umschlossenen Kolbenabschnitt 8. An den Innengewinde-Abschnitt 
6a schlieSt sich ein etwa zylindrischer Aufnahmehohlungsabschnitt 
6c an, der sich bis in den kappenformig umschlossenen Kolben- 
abschnitt 8 erstreckt. Es sind aber andere f ormschlussige 
Verbindungen zwischen dem Kolbenstopf en 2 und der Kolbenstange 

5 oder dergleichen Bewegungsubertragungs element denkbar. Bei dem 
Ausfuhrungsbeispiel nach Fig. 11 ist die Auf nahmehohlung 6 
exemplarisch konusformig ausgebildet und verjiingt sich ausgehend 
von ihrer Auf nahmeof f nung zur tiefsten Stelle der Auf nahmehohlung 

6 hin. 

Zur Herstellung des Kolbenstopf ens 2 wird zunachst ein unvulkani- 
siertes Gummifell 7 zusammen mit einem fluorierten Polymerfilm 
oder dergleichen Inertfilm 9 zwischen die Formplatten 14, 15 eines 
Formwerkzeugs eingelegt. Die Formplatten 14, 15 sind relativ 
zueinander bewegbar und in eine Schliefistellung (Fig. 2) und eine 
Of fenstellung (Fig. 1) bringbar. Der zunachst noch ebene, 
folienartige Inertfilm 9 kann - wie dies in Figur 1 gezeigt ist - 
mit dem Gummifell 9 fest verbunden sein. Der Inertfilm 9 und das 
Gummifell 9 konnen aber auch unabhangig voneinander zwischen die 
Formplatten 14, 15 eingebracht und lose aufeinander gelegt werden. 

Das Formwerkzeug ist zur Formung bis auf den im Bereich der 
Trennebene des Formwerkzeugs verbleibenden, seitlich uber den 
Kolbenstopfen 2 uberstehenden Schichtanordnungsf lansch 16 
vollstandigen Kontur des Kolbenstopf ens 2 ausgebildet. In Fig. 1 
ist erkennbar, da& die dem Inertfilm 9 zugewandte erste Formplatte 
14 dazu mehrere erste Kavitaten 17 aufweist, deren Form der 
Negativform des von dem Inertfilm kappenformig umschlossenen 
Kolbenabschnitts 8 des herzustellenden Spritzkolbens 2 entspricht. 
Die dem Gummifell 7 zugewandte zweite Formplatte 15 weist eine 
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der Anzahl der ersten Kavitaten 17 entsprechende Anzahl zweiter 
Kavitaten 18 auf, deren Form der Negativform des sich an die 
Dichtzone anschliefienden Teiles des Spritzkolben-Dichtabschnitts 
10 entspricht. Die ersten und zweiten Kavitaten 17, 18 fluchten 
zueinander, so da£ sie in SchlieSstellung des Formwerkzeuges 
jeweils im wesentlichen die AuSenkontur des herzustellenden 
Spritzkolbens 2 "umgrenzen. In SchlieSstellung des Formwerkzeuges 
sind die ersten und zweiten Kavitaten 17, 18 durch einen Trennspalt 
19 voneinander beabstandet, der sich in der Trennebene der 
Formplatten 14, 15 ttber samtliche Kavitaten 17, 18 des Formwerk- 
zeugs erstreckt und diese miteinander verbindet. In dem Trennspalt 
19 bildet sich beim Formen der aus dem Gummifell 7 und dem 
Inertfilm 9 bestehenden Schichtanordnung der Schichtanordnungs- 
flansch 16 aus. 

Wie in Fig. 2 besonders gut erkennbar ist, umgrenzenden die zweiten 
Kavitaten jeweils einen Formkern 20, zur Formung der mit der 
Kolbenstange 5 verbindbaren Aufnahmehohlung 6 des Kolbens top fens 
2. Dieser Formkern 20 greift in SchlieSstellung des Formwerkzeugs 
mit seinem freien Ende in die gegenuberliegende erste Kavitat 
17 ein, so daS die Aufnahmehohlung 6 beim Formen des Kolbenstopf ens 
2 bis in den von dem Inertfilm 9 kappenformig umschlossenen 
Kolbenabschnitt 8 des Kolbenstopf ens 2 eingebracht wird. Die 
Umfangswande der zweiten Kavitaten 18 weisen ringformig umlaufende 
Vertiefungen 21 zur Bildung der am AuSenurafang des Kolbenstopf en- 
Dichtabschnitts 10 ringformig umlaufenden Dichtlippen 11 auf. 

Beim SchlieSen des Formwerkzeugs wird das Gummifell 7 unter 
Einwirkung von Druck und Warme vulkanisiert und verbindet sich 
untrennbar mit dem Inertfilm 9. Dabei nehmen die an den Wanden 
der ersten Kavitaten 17 anliegenden Abschnitte des Inertf ilms 
9 jeweils die Form der ersten Kavitat 17 und die an der an den 
Wanden der zweiten Kavitat 18 anliegenden Abschnitte des Gummi fells 
7 jeweils die Form der zweiten Kavitaten an. 



Die zweite Formplatte weist zur Bildung einer den Aufienrand der 
vulkanisierten Schichtanordnung gegen die Formplatte 14 abdichten- 
den Dichtung 22 innerhalb ihrer Formhohlung eine die Kavitaten 
18 dieser Formplatte 14 mit Abstand umgrenzende, umlaufende Ringnut 
23 auf . In dieser Ringnut 23 wird beim SchlieSen des Formwerkzeugs 
das am Rand des Gummifells 7 befindliche elastomere Material 
verdrangt, wobei es die Form der Ringnut 23 annimmt . 

Die zweite Formplatte 14 hat einen Gaszufuhrkanal 24, der innerhalb 
des von der Ringnut 23 umgrenzten Bereichs in die zwischen den 
Formplatten 14, 15 gebildete Formhohlung mundet. Durch diesen 
Gaszufuhrkanal 24 hindurch wird nach Beendigung des Formungs- 
prozesses Druckluft eingeblasen, welche die aus dem vulkanisierten 
Gummifell 7 und dem Inertfilm 9 bestehende Schichtanordnung von 
der zweiten Formplatte 15 abhebt. In Figur 3 ist erkennbar, daS 
bei dem druckluf tunterstutzten Entfernen der Schichtanordnung von 
der zweiten Formplatte die Dichtung zunachst mit der Ringnut 23 
in Eingriff bleibt, so dafi sich zwischen dem Gummifell 7 und der 
zweiten Formplatte 15 ein Luftpolster ausbilden kann. Gleichzeitig 
wird das Formwerkzeug geof fnet , so daS die Schichtanordnung wahrend 
des Offnens zunachst noch mit ihrem Inertfilm 9 an der ersten 
Formplatte 14 anliegend bleibt, wie dies in Figur 3 erkennbar 
ist. Es ist aber auch eine andere Vorgehensweise moglich, bei 
der ztmachst das Formwerkzeug geoffnet und mit der ersten 
Formplatte 14 von der Schichtanordnung entfernt wird und danach 
die Druckluft zwischen die Schichtanordnung und die zweite 
Formplatte eingeblasen wird. Nach dem Ablosen der Schichtanordnung 
aus der zweiten Formplatte 15 wird die Schichtanordnung aus dem 
Formwerkzeug entnommen. Dabei lost sich der Inertfilm 9 von der 
ersten Formplatte 14 ab (Fig. 4) . 

Wie in Figur 3 besonders gut erkennbar ist, ist in dem Mundungs- 
bereich des Gaszuf uhrkanals 24 ein Ventil 25 angeordnet, das mit 
seinem Ventilteller der ersten Formplatte 14 zugewandt ist. 
Deutlich ist erkennbar, daS das Ventil auSerhalb der Kavitaten 



10 



m 



21 

18 angeordnet ist und seitlich von diesen beabstandet ist. Der 
Ventilteller des Ventils 25 wird durch eine Schraubenf eder in 
SchlieSstellung gehalten und ist durch den Druck der durch den 
Gaszufiihrkanal 24 zufuhrbaren Druckluft von seinem Ventilsitz 
entgegen der Rucks tellkraf t der Schraubenf eder abhebbar. 

Nach der Entnahme aus dem Formwerkzeug wird die Schichtanordnung 
an einer Stanzvorrichtung 26 positioniert , urn die Kolbenstopf en 
2 vom dem sie umgrenzenden Schichtanordnungsf lansch 16 abzutrennen. 
Die Stanzvorrichtung 26 weist eine Schneidmatrize 27 auf, die 
als Platte mit einer der Anzahl der ersten Kavitaten 14 
entsprechenden Anzahldf fnungen 28 ausgebildet ist. Der Durchmesser 
dieser Of fnungen 28 entspricht etwa dem Durchmesser der ersten 
Kavitaten 14. Auch die relative Lage der Of fnungen 28 zueinander 
15 entspricht der relativen Lage, welche die Kavitaten 14 zueinander 
aufweisen. Die Schichtanordnung wird so an der Stanzmatrize 27 
angeordnet, so da£ die einzelnen, von dem Inertfilm 9 kappenformig 
umschlossenen Kolbenabschnitte 8 der Schichtanordnung jeweils 
zentrisch in die ihnen zugeordnete Offnung 28 eingreifen und der 
20 Schichtanordnungsf lansch 16 auf der Schneidmatrize 27 aufliegt. 

Parallel zu der Ebene der Schneidmatrize 27 ist eine Niederhalter- 
platte 29 angeordnet, die eine der Anzahl der Of fnungen 28 der 
Schneidmatrize 27 entsprechende Anzahl Durchtrittsof fnungen 3 0 

2 5 hat, die den gleichen Durchmesser aufweisen, wie die Of fnungen 

28 der Schneidmatrize 27 und mit den Offnungen 28 in gerader 
Verlangerung fluchten. Nach dem Einlegen der Schichtanordnung in 
die Stanzmatrize 27 wird die Niederhalterplatte 29 auf die 
Stanzmatrize 27 zubewegt, bis der Schichtanordnungsf lansch zwischen 

3 0 der Niederhalterplatte 29 und der Stanzmatrize 27 eingespannt 

und die daran angeordneten Kolbenstopf en 2 somit an der Stanzmatri- 
ze 27 fixiert sind (Fig. 6). 
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In Figur 5 ist erkennbar, dafi an dem der Stanzmatrize 27 
zugewandten Endbereich der Durchtrittsof fnungen 3 0 jeweils eine 
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durch eine Anphasung gebildete Einfuhrschrage 31 fur den in die 
Durchtrittsof fnung 3 0 einzuf uhrenden Dichtabschnitt 10 des 
Kolbenstopf ens 2 vorgesehen ist. An dieser Einf uhrschrage 31 wird 
der Dichtabschnitt 10 des Kolbenstopf ens 2 zentriert, wenn die 
Niederhalterplatte 29 auf die Stanzmatrize 2 6 zubewegt wird. 

In den einzelneri Durchtrittsof fnungen 3 0 ist jeweils ein hulsen- 
formiger Schneidstempel 32 axial verschiebbar gefuhrt, der an 
seinem AuSenumfang eine Schneidkante aufweist. In den Figuren 
6 bis 8 ist erkennbar, daS die Schneidstempel 32 zum Abtrennen 
des Schichtanordnungsf lansches 16 von dem an den Schneidstempel 

32 jeweils positionierten Kolbenstopf en auf die Schneidmatrize 
27 zubewegt und nach dem Abtrennen des Schichtanordnungsf lansches 
16 wieder in ihre Ausgangslage zuruckgezogen werden. 

Die Schneidstempel 32 weisen jeweils an ihrem der Schneidmatrize 
27 zugewandten freien Endbereich innenseitig eine Einfuhrschrage 

33 auf. In Figur 7 ist erkennbar, daS bei der Schneidvor- 
schubbewegung des Schneidstempels 3 2 an dieser Einfuhrschrage 3 3 
die die Auf nahmehohlung 6 umgrenzende Wandung des Kolbenstopf ens 
2 in die Innenhohlung 3 4 des Schneidstempels 32 verdrangt wird. 
Dabei verkleinert sich der Querschnitt der Auf nahmehohlung 6 # 
ent sprechend . 

In Figur 8 ist erkennbar, daS der Durchmesser des Schneidstempels 
32 etwa den Durchmesser der Offnung 28 der Schneidmatrize 27 
entspricht, so dafi der Schichtanordnungsf lansch 16 von dem 
Schneidstempel 3 2 bundig zu der in Gebrauchsstellung an dem 
Spritzenzylinder 1 anliegenden Teilbereich des Inert films 9 von 
dem Kolbenstopf en 2 abgetrennt wird. Dabei wird die Dichtzone 
13 gebildet. 

Die Erfindung betrifft also einen im wesentlichen aus Gummi 
bestehenden Kolbenstopf en 2, der einen in Gebrauchsstellung dem 
Inhalt eines Spritzen- oder Karpulenzylinders 1 zugewandten, von 
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einem Inertf ilm 9 ' kappenf ormig umschlossenen Kolbenabschnitt 8 
hat, der mit seinem Inertf ilm 9' an dem Spritzen- oder Karpulen- 
zylinder 1 anliegt. Benachbart zu diesem Kolbenabschnitt 8 hat 
der Kolbenstopf en 2 einen unbeschichteten Dichtabschnitt 10. 
Desweiteren bezieht sich die Erfindung auf eine Vorrichtung und 
ein Verf ahren zum Herstellen eines solchen Kolbenstopf ens 2 . Ein 
unvulkanisiertes Gummifell 7 wird zusammen mit einem Inertfilm 
9 in ein Formwerkzeug eingelegt und unter Druck- und Warmee- 
inwirkung wird aus dieser Schichtanordnung die bis auf einen im 
Bereich der Trennebene des Formwerkzeugs seitlich uber den 
Kolbenstopfen 2 uberstehenden Flansch 16 vollstandige Kolben- 
stopf enkontur gebildet. Eine Auf nahmehohlung 6 fur eine Kolben- 
stange wird bis in den von dem Inertfilm 9 kappenformig 
umschlossenen Kolbenabschnitt 8 eingebracht. Der die Auf- 
nahmehohlung 6 umgenzende Wandungsbereich des Dichtabschnitts 10 
wird in die Auf nahmehohlung 6 verdrangt. Danach wird der 
Kolbenstopfen 2 durch einen Stanzvorgang von dem Flansch 16 
abgetrennt, wobei in dem Dichtabschnitt 10 eine umlaufende, sich 
unmittelbar an den Rand des den Kolbenabschnitt 8 umschlieSenden 
Inertf ilms 9' anschlieSende Dichtzone 13 gebildet wird. 



/Patentanspruche 
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Patient: anspriiche 



Verfahren zum Herstellen eines im wesentlichen aus Gummi 
oder dergleichen elastomer em Werkstof f bestehenden pharmazeu- 
tischen Kolbenstopf ens (2), der eine Auf nahmehohlung (6) zum 
Verbinden mit einer Kolbenstange (5) oder dergleichen 
BewegungsuEertragungselement und einen von einem fluorierten 
Polymerfilm oder dergleichen Inertfilm (9 1 ) kappenformig 
umschlossenen Kolbenabschnitt (8) hat, der in Gebrauchs- 
stellung dem Inhalt eines Spritzen- oder Karpulenzylinders 
(1) zugewandt . ist und am AuiSenumfang mit seinem Inertfilm 
{9') an dem Spritzen- oder Karpulenzylinder (1) anliegt, 
welcher Kolbenstopf en (2) benachbart zu diesem Kolbenabschnitt 
(8) einen unbeschichteten, in Gebrauchsstellung an dem 
Spritzen- oder Karpulenzylinder (1) anliegenden Dicht- 
abschnitt (10) hat, wobei in einem Formungsschritt eine aus 
einem unvulkanisierten Gummifell (7) und einem fluorierten 
Polymerfilm oder dergleichen Inertfilm (9) bestehende 
Schichtanordnung in ein Formwerkzeug eingelegt und unter 
Einwirkung von Druck und Warme zu einem Kolbenstopf enteil 
geformt wird, wobei das Gummifell (7) vulkanisiert und 
untrennbar mit dem Inertfilm (9) verbunden wird, dadurch 
gekennzeichnet , dafi wahrend des Formungsschritts aus der 
Schichtanordnung die bis auf einen im Bereich der Trennebene 
des Formwerkzeugs verbleibende , seitlich uber den Kolben- 
stopf en (2) uberstehenden Schichtanordnungsf lansch (16) 
vollstandige Kontur des Kolbenstopf ens (2) gebildet wird, 
dafi die Auf nahmehohlung (6) wahrend des Formungsschritts bis 
uber den Schichtanordnungsf lansch (16) hinaus in den von 
dem Inertfilm (9) kappenformig umschlossenen Kolbenabschnitt 
(8) in das Gummifell (7) eingebracht wird, daS in einem 
Abtrennvorgang zumindest der die Auf nahmehohlung ( 6 ) 
umgenzende, den Schichtanordnungsf lansch (16) uberragende 
Wandungsbereich des Dichtabschnitts (10) in die Auf nahmehoh- 
lung (6) verdrangt und der Kolbenstopf en (2) dann durch einen 
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Stanzvorgang von dem Schichtanordnungsf lansch (16) abgetrennt 
wird, so daS in dem Dichtabschnitt (10) eine ringformig 
umlaufende, sich unmittelbar an Rand des den Kolbenabschnitt 
(8) kappenformig umschlieSenden Inert films (9') anschliefiende 
Dichtzone (13) gebildet wird, die in Gebrauchsstellung an 
dem Spritzen- oder Karpulenzylinder (1) anliegt. 

Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafi wahrend 
des Formungsschritts wenigstens eine am Aufienumfang des 
Dichtabschnitts (10) ringformig umlaufende Dichtlippe (11) 
gebildet wird, und daS diese Dichtlippe (11) bei dem 
Abtrennvorgang zu der Auf nahmehohlung (6) hin verdrangt wird. 

Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet , 
daS in dem Abtrennschritt der wenigstens eine von dem 
Inert film (9) kappenformig umschlossene Kolbenabschnitt (8) 
zentrisch in eine Offnung (28) einer Schneidmatrize (27) 
eingesetzt und der den Kolbenstopf en (2) umgrenzende 
Schichtanordnungsf lansch (16) zwischen dieser Schneidmatrize 
(27) und einer Niederhalterplatte (29) eingespannt wird, 
wobei der den Schichtanordnungsf lansch (16) uberragende Teil 
des Dichtabschnitts (10) in eine in der Niederhalterplatte 
(29) vorgesehene Durchtrittsof f nung (30) eingreift, und daS 
da^ach der die Auf nahmehohlung (6) des Kolbenstopf ens (2) 
umgenzende Wandungsbereich des Dichtabschnitts (10) von einem 
Schneidstempel (32) in die Auf nahmehohlung (6) verdrangt und 
der Schichtanordnungsf lansch (16) von dem Kolbenstopf en (2) 
abgestanzt wird. 

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, daS der Schneidstempel (32) zum Abtrennen 
des Kolbenstopf ens (2) von dem Schichtanordnungsf lansch (16) 
von dem freien Ende des Dichtabschnitts (10) her auf den 
Schichtanordnungsf lansch (16) zubewegt wird. 



Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch 
gekennzeichnet, daS das Gummifell (7) an seinem AuSenrand 
umlaufend gegen wenigstens eine daran anliegende Formplatte 
(14, 15) des Formwerkzeugs abgedichtet wird und dafi wahrend 
und/oder nach dem Offnen des Formwerkzeugs zum Ablosen der 
vulkanisierten Schichtanordnung von der Formplatte (14, 15) 
zwischen dieser und der Schichtanordnung ein Gas eingeblasen 
wird. 

Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch 
gekennzeichnet, dafi zum Abdichten der vulkanisierten 
Schichtanordnung gegen die Formplatte (14, 15) wahrend des 
Formungsschritts am AuSenrand der Schichtanordnung eine um 
die Schichtanordnung umlaufende, an der Formplatte (14, 15) 
dichtend anliegende Dichtung (22) geformt wird. 

Vorrichtung zur Herstellung von im wesentlichen aus Gummi 
oder dergleichen elastomerem Werkstof f bestehenden pharmazeu- 
tischen Kolbenstopf en (2), die eine Auf nahmehohlung (6) zum 
Verbinden mit einer Kolbenstange (5) oder dergleichen 
Bewegungsubertragungselement und einen in Gebrauchsstellung 
dem Inhalt eines Spritzen- oder Karpulenzylinders (1) 
zugewandten, von einem fluorierten Polymerfilm oder der- 
gleichen Inertfilm (9') kappenformig umschlossenen Kolben- 
abschnitt (8) haben, der in Gebrauchsstellung am AuSenumfang 
mit seinem Inertfilm (9 1 ) an dem Spritzen- oder Karpulen- 
zylinder (1) anliegt, welcher Kolbenstopf en (2) benachbart 
zu diesem Kolbenabschnitt (8) einen unbeschichteten, in 
Gebrauchsstellung an dem Spritzen- oder Karpulenzylinder (1) 
anliegenden Dichtabschnitt (10) hat, zur Durchfiihrung des 
Verfahrens nach einem der Anspruche 1 bis 6, mit einem 
Formwerkzeug zum Formen des Kolbenstopf ens (2) aus einer 
aus einem unvulkanisierten Gummifell (7) und einem fluorierten 
Polymerfilm oder dergleichen Inertfilm (9) bestehenden 
Schichtanordnung, wobei das Formwerkzeug zumindest eine erste 
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Formplatte (14) und eine damit zusammenwirkende zweite 
Formplatte (15) hat, die relativ zueinander in eine Schliefi- 
und eine Of f enstellung bewegbar sind, sowie mit einer 
Stanzvorrichtung (26) zum Abtrennen eines im Bereich der 
Trennebene des Formwerkzeugs verbleibenden, seitlich liber 
den Kolbenstopfen (2) iiberstehenden Schichtanordnungsf lansches 
(16) von dem Kolbenstopfen (2), dadurch gekennzeichnet , dafi 
das Formwerkzeug zur Formung der bis auf den im Bereich der 
Trennebene des Formwerkzeugs verbleibenden, seitlich iiber 
den Kolbenstopfen (2) iiberstehenden Schichtanordnungsf lansch 

(16) vollstandigen Kontur wenigstens eines Kolbenstopf ens 
(2) ausgebildet ist und daS dazu die erste Formplatte (14) 
wenigstens eine erste, an den von dem Inertfilm (9) 
kappenformig umschlossenen Kolbenabschnitt (8) des herzustel- 
lenden Kolbenstopf ens (2) f ormangepafite Kavitat (17) und die 
zweite Formplatte (15) wenigstens eine zweite, an den 
unbeschichteten Dichtabschnitt (10) des Kolbenstopf ens (2) 
f ormangepafite Kavitat (18) aufweist, dafi in der zweiten 
Kavitat (18) ein Formkern (20) zur Formung einer mit der 
Kolbenstange (5) oder dergleichen Bewegungsiibertragungs- 
element verbindbaren Auf nahmehohlung (6) des Kolbenstopf ens 
(2) angeordnet ist, der in Schliefistellung des Formwerkzeugs 
mit seinem freien Ende in die gegenuberliegende erste Kavitat 

(17) eingreift, daS die Stanzvorrichtung (26) eine Schneidma- 
trize (27) mit wenigstens einer Offnung (28) zum zentrischen 
Einsetzen des von dem Inertfilm (9) kappenformig umschlossenen 
Kolbenabschnitts (8) hat, dafi der Schneidmatrize (27) zum 
Abtrennen des Schichtanordnungsf lansches (16) von dem 
Kolbenstopfen (2) ein hiilsenf ormiger , an seinem Aufienumfang 
eine Schneidkante aufweisender Schneidstempel (32) zugeordnet 
ist, der axial zur Offnung (28) der Schneidmatrize (27) auf 
diese zu- und von dieser wegbewegbar ist, und dafi die 
Innenhohlung (34) des Schneidstempels (32) zur Aufnahme des 
nach innen verformten Dichtabschnitts (10) des Kolbenstopf ens 

(2) ausgebildet ist. 



28 

Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, daS die 
Stanzvorrichtung (26) eine Niederhalterplatte (29) mit 
zumindest einer zu der wenigstens einen Offnung (28) der 
Schneidmatrize (27) fluchtenden Durchtrittsof fnung (30) zur 
Aufnahme des Dichtabschnitts (10) hat, daS die Niederhalter- 
platte (29) zum Einspannen des Schichtanordnungsf lansches 
(16) zwischen ihr und der Schneidmatrize (27) axial zur 
Offnung (28) der Schneidmatrize (27) relativ zu der 
Schneidmatrize (27) verschiebbar ist, und daS der Schneid- 
stempel (32) in der Durchtrittsof fnung (30) der Niederhalter- 
platte (29) axial verschiebbar gefuhrt ist. 

Vorrichtung nach Anspruch 7 oder 8, dadurch gekennzeichnet , 
daS die Umfangswand der wenigstens einen Kavitat (18) der 
zweiten Formplatte (15) zumindest eine ringdrmig umlaufende 
Vertiefung (21) zur Bildung einer am Aufienumfang des 
Kolbenstopfen-Dichtabschnitts ringformig umlaufenden Dichtlippe 
( 11) aufweist . 

Vorrichtung nach einem der Anspruche 7 bis 9, dadurch 
gekennzeichnet, daS der Schneidstempel (2) an seinem der 
Schneidmatrize (27) zugewandten freien Endbereich innenseitig 
eine Einf uhrschrage (33) aufweist. 

Vorrichtung nach einem der Anspruche 7 bis 10, dadurch 
gekennzeichnet, daS der Aufienrand der vulkanisierten 
Schichtanordnung mittels einer an der Schichtanordnung 
umlaufenden Dichtung (22) gegen wenigstens eine Formplatte 
(14, 15) abdichtbar ist, und da£ in dem von der Dichtung 
(22) umgrenzten Bereich dieser Formplatte ein Gaszuf uhrkanal 
(24) mundet, der zum Ablosen der Schichtanordnung von der 
Formplatte (14, 15) mit einer Gasdruckquelle verbindbar ist. 

Vorrichtung nach einem der Anspruche 7 bis 11, dadurch 
gekennzeichnet, dafi wenigstens eine Formplatte (14, 15) zur 



Bildung der den AuSenrand der Schichtanordnung gegen die 
Fonnplatte (14, 15) abdichtenden Dichtung (22) innerhalb ihrer 
Formhohlung eine die Kavitat(en) (17, 18) dieser Formplatte 
(14, 15) mit Abstand umgrenzende Ringnut (23) aufweist. 

Vorrichtung nach einem der Anspruche 7 bis 12, dadurch 
gekennzeichnet, daS in dem Mundungsbereich des Gaszufiihrkanals 
ein Ventil (25) angeordnet ist, vorzugsweise ein Tellerventil . 

Pharmazeutischer Kolbenstopf en (2), der einen Grundkorper 
(7«) aus Gummi oder dergleichen elastomerem Werkstoff 
aufweist, der eine Auf nahmehohlung (6) zum Verbinden mit 
einer Kolbenstange (5) oder dergleichen Bewegungsubertragungs- 
element und einen von einem fluorierten Polymerfilm oder 
dergleichen Inertfilm (9 ' ) kappenformig umschlossenen 
Kolbenabschnitt (8) hat, der in Gebrauchsstellung dem Inhalt 
eines Spritzen- oder Karpulenzylinders (1) zugewandt ist und 
am AuSenumfang mit seinem Inertfilm (9*) an dem Spritzen- 
oder Karpulenzylinder (1) anliegt, wobei der Kolbenstopf en 
(2) benachbart zu diesem Kolbenabschnitt (8) einen unbeschich- 
teten, in Gebrauchsstellung an dem Spritzen- oder Karpulen- 
zylinder (1) anliegenden Dichtabschnitt (10) hat, der 
wenigstens eine an seinem AuSenumfang umlaufende Dichtlippe 
(114 aufweist, dadurch gekennzeichnet, daS der Grundkorper 
(7 ' ) einstuckig ausgebildet ist, daS sich die Auf nahmehohlung 
(6) bis in den von dem Inertfilm (9') kappenformig um- 
schlossenen Kolbenabschnitt (8) erstreckt, und daS der 
Dichtabschnitt (10) an seinem AuSenumfang eine ringformig 
umlaufende, sich unmittelbar an den Rand des den Kolben- 
abschnitt (8) kappenformig umschliefienden Inertfilms (9'). 
anschlieSende Dichtzone (13) aufweist, die in Gebrauchs- 
stellung an dem Spritzen- oder Karpulenzylinder (1) flachig 
anliegt . 



Pharmazeutischer Kolbenstopf en (2) nach Anspruch 14, dadurch 



gekennzeichnet, da& die Dichtzone (13) in gerader Verlangerung 
zu dem in Gebrauchsstellung an dem Spritzen- oder Karpulen- 
zylinder (1) anliegenden Aufienumf angsabschnitt des Inertfilms 
(9') angeordnet ist oder radial etwas liber diesen AuSen- 
umf angsabschnitt iibersteht . 

Pharmazeutischer Kolbenstopf en (2) nach Anspruch 14 oder 15, 
dadurch gekennzeichnet , dafi ein Abschnitt (6a) der die 
Aufnahmehohlung (6) umgrenzenden Innenwand des Kolbenstopf ens 
(2) ein Innengewinde zum Verbinden mit dem Gewinde der 
Kolbenstange (5) oder dergleichen Bewegungsubertragungselement 
aufweist und daS dieser Innengewinde-Abschnitt mit Abstand 
vom Boden (6b) der Aufnahmehohlung (6) endet. 

Pharmazeutischer Kolbenstopf en (2) nach einem der Anspruche 
14 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dafi der Innengewinde- 
Abschnitt (6a) des Kolbenstopf ens (2) an dem kappenformig 
umschlossenen Kolbenabschnitt (8) endet oder von diesem 
beabstandet ist, und daS sich an den Innengewinde-Abschnitt 
(6a) vorzugsweise ein zylindrischer oder konischer Auf- 
nahmehohlungsabschnitt (6c) anschlieSt, der sich bis in den 
kappenformig umschlossenen Kolbenabschnitt (8) erstreckt. 

Pharmazeutischer Kolbenstopf en (2) nach einem der Anspruche 
14 bis 17, dadurch gekennzeichnet, daS sich der Querschnitt 
der Aufnahmehohlung (6) ausgehend vom Boden (6b) zur Offnung 
der Aufnahmehohlung (6) hin konisch erweitert. 



/Zusammenf as sung 
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Zusammenf as sung 



Die Erf indung betrif f t einen im wesentlichen aus Gummi bestehenden 
Kolbenstopfen (2), der einen in Gebrauchsstellung dem Inhalt eines 
5 Sprit zen- oder Karpulenzylinders (1) zugewandten, von einem 
Inertfilm (9') kappenformig umschlossenen Kolbenabschnitt (8) hat, 
der mit seinem 'Inertfilm (9') an dem Spritzen- oder Karpulen- 
zylinder (1) anliegt. Benachbart zu diesem Kolbenabschnitt (8) 
hat der Kolbenstopfen (2) einen unbeschichteten Dichtabschnitt 

10 (10) . Desweiteren bezieht sich die Erf indung auf eine Vorrichtung 
und ein Verfahren zum Herstellen eines solchen Kolbenstopf ens 
(2) . Ein unvulkanisiertes Gummifell (7) wird zusammen mit einem 
Inertfilm (9) in ein Formwerkzeug eingelegt und unter Druck- und 
Warmeeinwirkung wird aus dieser Schichtanordnung die bis auf einen 

15 im Bereich der Trennebene des Formwerkzeugs seitlich uber den 
Kolbenstopfen (2) uberstehenden Flansch (16) vollstandige 
Kolbenstopf enkontur gebildet. Eine Auf nahmehohlung (6) fur eine 
Kolbenstange wird bis in den von dem Inertfilm (9) kappenf ormig 
umschlossenen Kolbenabschnitt (8) eingebracht . Der die Auf- 

2 0 nahmehohlung (6) umgenzende Wandungsbereich des Dichtabschnitts 
(10) wird in die Auf nahmehohlung (6) verdrangt. Danach wird der 
Kolbenstopfen (2) durch einen Stanzvorgang von dem Flansch (16) 

a abgetrennt, wobei in dem Dichtabschnitt (10) eine umlaufende, 
sich unmittelbar an den Rand des den Kolbenabschnitt (8) 

25 umschlieSenden Inertfilms (9') anschliefiende Dichtzone (13) 
gebildet wird. (Fig. 8) 
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